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Ptiloha &. 1 Zadost Etické komisi UK FTVS

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS
k projektu vyzkumné, kvalifikatni &i semindrni prace zahmujici lidské ucastniky
Nazev projektu: Uginek pristrojové lymfatické drenaZe dolnich kontetin na posturdlni stabilitu
Forma projektu: vyzkumna price - diplomovi préce
Obdobi realizace: fijen 2020 — prosinec 2020

Vyzkum bude realizovén v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Pofizovéni videi/audio nahrivek uastnikii: Béhem vyzkumu nebudou pofizovany Zadné audionahravky ani
videozéznam. '

V maximalni mozné mife zajistim, aby ziskand data nebyla zneuZita.

Text informovaného souhlasu (IS): pfiloZen

Povinnostf vech utastniki vyzkumu na strané Feditele je chranit Zivot, zdravi, diistojnost, integritu, pravo na sebeurceni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu vedkerd preventivni opatieni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjektd lezi vzdy na Géastnicich vyzkumu na strané fesitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k G¢asti na vyzkumu.
Vsichni G¢astnici vjzkumu na strané feSitele musi brat v potaz etické, pravni a regulaéni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v Ceské republice, stejn jako ty, jez plati mezindrodné,

Potvrzuji, Ze tento popis projektu odpovida navrhu realizace projektu a Ze pii jakckoli zménd projektu, zejména pouZitych metod,
zadlu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

'y,
V Praze dne: 23. 9. 2020 Podpis piedkladatele: w (}{“ *2h

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu:

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: Pfedsedkyné&: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.
Clenové: prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSe.
prof. MUDr. Jan Heller, CSc.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D.
Megr. Eva Proke3ova, Ph.D.
Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.

MUDr, Simona Majorové /ﬁ ¢ 1{{] M

Projekt prace byl schvélen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim &islem:

[i " DO AN LT e SR
Etickd komise UK FTVS zhodnotila pfedloZeny projekt a neshledala rozpory s platmymi zasadami, pfedpisy a
mezindrodni smémicemi pro provadéni vyzkumu zahmujiciho lidské utastniky.

Regitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise UK FTVS.
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Priloha €. 2 Informovany souhlas

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE V¥CHOWVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

INFORMOVANY SOUHLAS

Vazeny pane, vaZena

v souladu se Vieobecnou deldaracx lidskych prav, zikonem ¢. 101/2000 Sb., o oclrané osobnich idajia o
zméné nékterych zékont, ve znéni pozdéjiich pfedpish a dalfimi obecné zivaznymi pravnimi pfedpisy
(fakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijatd 18. .S‘vsravym zd'ra'votmckym :hmmazdmlm v roce 1 964 ve
znéni pozdéjsich zmén (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdkon ¢ 2
poskytevani (zejmeéna ustanoveni § 28 odst. 1 zdakona ¢. 3?2,-’_2011 Sb.)a Um.im'a el hdsgygh vaec.'r a
biomedicing £ 962001, jsou-li aplikovatelné), Vas Zadam o souhlas s Vaii dfasti ve vyzkumném projektu na
UK FTVS v ramci diplomové preces s nazvem Uéinek pFistrajové lymfatické drendie dolnich konéetin na
posturdlni stabilitu provadéné v ON Kladno.

Projekt bude probihat v rémci praxe mésici fijen 2020 aZ prosinec roku 2020.

Projekt je realizovan v ramei spoluprace UK FTVS s ON Kladno, kde se nachazi proprioceptivng-
stabilometricke zafizeni ProKin 252.

Cilem vyzkumného projekiu je prokazat pozitivod uéinek pfistrojove lymfatické drenaze dolnich konéetin na
posturilni stabilite osob s lymfedémem.

Zpiisob zdsahu bude neinvazivni. Bude testovina VaZe posturdlni stabilita na zafizeni ProKin 252, na kterém
budete stat s otevienyma a v drohém pfipadé zavienyma ofima. Na tomto zafizeni budete testovani 2x a to
pied piistrojovou lymfodrenaZi a po jeji aplikaci. Dale Vam budou zméfeny obvody dolnich konfetin pfed a
po piistrojové lymfodrenazi.

Casova naroénost projekiu: zméfeni obvodi delnich konéetin pied a po pfistrojové lymfodrenazi (2x3
minuty). piistrojova lymfodrenaz (pacient by tuto Cast podstoupil i bez GZasti na projektu, £as se muze lisit),
vysetfeni pfistrojem ProKin 252 pfed a po skonéeni pfistrojove lymfodrenaze (2x 10 minwut).

Metoda je neinvazivni a bezbolestna. Rizika provadéného vizkummn nebudou vy3si nez béiné ofekivani
rizika u aktivit a terapie provadénych v ramei tohoto type vyzkumu.

U Vageho vysetfeni a terapie bude vidy pfitomen fyzicterapeut. Budete pfedem pouéeni o postupu, Gincich
terapie, aplikaci pfistrojové lymfatické drenaZe a bezpeénosti prace na proprioceptivné-stabilometrickém
zafizeni, kde dle mého nazoru nehrozi riziko padu pii dodrzeni postupu. Bezpecnost bude zajisténa
standardnim zplisobem.

Projektu se nemohou dcastnit osoby s poruchou: €iti, propriocepce. vestibularniho systému a zralu. Dale
projekt neni vhodny pro osoby s: centrilni & periferni 1ézi nebo jinou poruchou nervového systémm,
primamim neuromuskularnim onemocnénim, zavainym zranénim dolnich konéetin nebo jejich amputaci,
piitomnosti zevniho fixdtorn anebo kovovych implantith na dolni konfeting s akutnim zejména s infelénim
onemocnénim ¢ v rekonvalescenci po onemocnéni a trazu. Téhotne Zeny a déti do projektu zafazeny take
nebudou.

Na terapii budete dochazet z domova nebo budete hospitalizovam.

Pfinosem tohoto vyzkumného projektu pro Vas bude informace o kvalité Vasi posturalni stability v
navaznosti na terapi piistrojovou lymfordrenazi. Vase ucast v projektu je dobrovolna a nebude financné
ochodnocena. Odména za Va&i afast v projektiu bude moZnost vyzkouset si moderni zafizeni ProKin 252 a
dozvédét se vice o svém télu od fyzioterapeuta.

Celkoveé vysledky a zavéry vyzkumného projektu Vam v pfipadé zdjmu budou zasliny na e-mailovou
adresu: Klara Nech@seznam.cz

Ochrana osobnich dat: Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd'ovana a zpracovdvédna v souladu s
pravidly vymezenymi nafizenim Evropske Unie &. 2016/679 a zakonem &. 110/2019 Sb. — o zpracovani
osobaich idaji. Budou ziskdvany nasledujici osobni ddaje vék, pohlavi, viha, vyika, pfi¢ina vzniku
lymfedému a jina vaZna onemocnéni, které budou bezpeéné uchovany na heslem zajiSténém pocitadi v
uzaméeném prostorn, piistup k nim bude mit hlavni feditel. Uvédomuyi si, Ze text je anonymizovan,
nechsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé & ve svém souhrmu mohou vést k identifikac: konkrétni
osoby - budu dbit na to, aby jednotlivé osoby nebyly rozpoznatelné v textu prace. Osobni data, ktera by
vedla k identifikaci Géastnikl vizkumu, budou bezprostiedné do 1 dne po testovani anonymizovana. Ziskana
data budou zpracovivina, bezpeéné uchovina a publikovana v anonymni podobé v diplomové praci,
piipadné v odbornych éasopisech, monografiich a prezentovina na konferencich, pfipadné budou vyuZita pii
dalsi vizkumné praci na UK FTVS.



UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Poiizovéani fotografii icastnikii: Anonymizace osob na fotografiich bude provedena zaerménim/rozmazénim
oblifeji & Easti téla, znakd, které by mohly vést k identifikaci jedince. Neanonymizované fotografie budou
uloZeny v zaheslovaném poditati felitele a budou bezprostiedné do 1 tydne po vyfotoprafovani osob
smaziny. Publikovany budou pouze anonymizované fotografie.

Pofizovéni videi/audio nahrivek iastniki: B&hem vyzkumu nebudou pofizoviny Zidné audionahréavky ani
videozdznam.

V maximélni moZné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Jméno a piijmeni pfedkladatele hlavniho fefitele projektu: Be. Klara Nechvitalova
Jméno a piijmeni osoby, ktera provedla pouceni: Be. Klara Nechvatalova Podpis:.....oooooeeeeneee.

Prehladuji a svym niZe uvedenym vlastnomiénim podpisem potvrzuji, Ze dobrovolné souhlasim s uasti ve
vyse uvedeném projektu a Ze jsem mél(a) moznost si fadné a v dostateéném ¢ase zvazit viechny relevantni
informace o vyzkumu, zeptat se na vie podstatne tykajici se nfasti ve vizkumu a Ze jsem dostal(a) jasné a
srozumitelné odpovédi na své dotazy. Byl(a) jsem pouden(a) o pravu odmitnout Géast ve vyzkumném
projektu nebo svitj souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, ktera bude

nasledné informovat pfedkladatele projekin. Dale potvrzuji, Ze mi byl pfedin jeden original vyhetoveni
tehoto informovaného souhlasu.
Misto, datom ....................

Jméno a piijment Bfastnfkea oo POAPIST e



Priloha €. 3 Diagnosticky postup u lymfedému (Slavikova et al., 2010)

obtiZe pacienta
(otok, pocit tihy, napéti, bolest)

h 4

cilend anamnéza
(RA: otoky OA: chirurgické wykony, tumory, aktinoterapie, zanéty)

h 4

fyzikalni vySetfeni
(charakter otoku, lokalizace, rozsah

dif. dg. otokii lymfedém
(flebedém, lipedém, myxedém, kardialni, (primarni, sekundarni, smiseny)
nefrotické, cyklické, traumatické a jiné)

lymfoscintigrafie
(ultrasonografie, MR, CT, atd.)

v

dalsi vy3etfeni v rdmci dif. dg. primarni lymfedém sekundérni lymfedém
v v
komplexni fyzikdlni lé¢ba po vylou€eni progrese
* -+ nadorového onemocnéni

dopldujici 1é¢ebné postupy




Priloha €. 4 Graf BMI vyzkumného vzorku

BMI (n=13)
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